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Vorrichtung aum Aufweiten einer Stenose 
in einer Korperrohre 



20 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Aufweiten einer 
Stenose in einer Korperrohre, wie in einer Arterie, iro 
Harnleiter, im Gallengang oder dergleichen. 

25 Ein VerschluB in einem GefaB, wie in einer Arterie, wird 

zunSchst in der Fegel erweitert, indem Ablagerungsmaterial , 
wie Plaques entfernt werden, beispielsweise durch Heraus- 
schneiden und Absaugen oder dergleichen. Dies kann aber 
nicht bis zum Gewebematerial geschehen, da hier eine Ver- 

30 letzungsgefahr besteht. Wenn noch kein vblliger VerschluB, 
sondern lediglich eine Verengung, eine Stenose, gebildet 
ist oder ein gewisser Durchf luBbereich bei vorherigero 
vollstandigen Verschluft in der vorgenannten Weise geschaf- 
fen wurde, ist daher eine radiale Aufweitung der Stenose 
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gewunscht. Eine solche wird nicht nur in BlutgefaBen, 
sondern auch in anderen Korperengen oder -rohren, wie im 
Harnleiter, Gallengang oder dergleichen, vorgenommen. 

05 Hierzu wurde bisher ein sogenannter Ballonkatheter rait 
einem doppelten Lumen verwendet, der eine momentane ra- 
diale Aufweitung bewirkt, wobei diese verbleiben sollte, 
wenn der Ballonkatheter wieder entfernt wurde. Es wurden 
auch schon permanente Aufweitungen einer solchen Stenose 

10 bekannt. So wurde vorgeschlagen, auf einem derartigen 
Ballonkatheter ein Aufweiteteil axial fest aufzusetzen, 
mit dem Katheter einzufuhren und durch Aufweiten des 
Ballonkatheters plastisch derart zu verformen, daB die 
radialen Abmessungen des Aufweiteteils sich vergroBern, 

15 dieses in die Wand der Stenose eingedruckt wird und nach 
Ablassen der Luft aus dem Ballonkatheter dieser entfernt 
werden kann, wShrend das Aufweiteteil in plastisch ver- 
formtein Zustand an seinem Ort liegenbleibt. Als solches 
Teil wurde beispielsweise eine Manschette in Form einer 

20 ••schraubenformigen" Hiilse vorgesehen. 

Ein wesentlicher Nachteil des letztgenannten Verfahrens 
besteht darin, daB die Manschette auf dem AuBenumfang 
eines Katheters aufsitzend in die Stenose eingebracht 

25 werden kann. Zunachst ist die axiale Festlegung aufwen- 
dig und entweder nicht zuverlassig zu erreichen, so daB 
das Teil beim Vorschieben des Katheters zuriickbleiben 
kann oder aber ein spSteres Losen des Teils voin Katheter 
ist schwierig. Dariiberhinaus kann ein auBen auf einem 

30 Katheter sitzendes Aufweiteteil auch zu Beschadigungen 
fuhren. SchlieBlich muB die Aufweitung durch den Ballon- 
katheter bei einem derartigen Teil zunSchst zu einer Ra- 
dialerstreckung erfolgen, die wesentlich liber der letzt- 
endlich wiinschenswerten und zu erreichenden Radialer- 

35 streckung liegt, da derartige Teile, wie herkommliche 
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biokompatible Materialien, soweit sie eine ausreichende 
Festigkeit haben, um eine Stenose of fen zu halten, einen 
erheblichen elastischen Verf ormungsbereich aufweisen, 
bevor eine bleibende plastische Verformung auf dem ge- 
05 wunschten Radius eintritt. Dies gilt insbesondere fur 
ein, wie erwahnt, "schraubenf ormig" geformtes Teil. 

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, eine Vor- 
richtung zum Aufweiten einer Stenose zu schaffen, die 
10 unter Vermeidung der vorgenannten Nachteile ein einf aches, 
unproblematisches und zuverlSssiges Aufweiten einer Ste- 
nose in kurzer Zeit erlaubt. 

Erf indungsgemSB wird die genannte Aufgabe gelost durch 

15 eine Vorrichtung zum Aufweiten einer Stenose in einer 

Korperrohre, wie in einer Arterie, im Harnleiter, im Gal- 
lengang oder dergleichen, die gekennzeichnet ist durch 
ein Teil aus einer Formgedachtnis-Legierung mit zylinder- 
mantelformiger AuBenkontur, wobei sich das Teil bei einer 

2 0 Obergangstemperatur, die oberhalb der Umgebungstemperatur , 
aber unterhalb der Korpertemperatur liegt, radial unter 
Beibehaltung einer zylindrischen AuBenkontur aufweitet, 
wobei der Durchmesser einer Temperatur unterhalb der tfber- 
gangstemperatur unter dem des GefaBes liegt* Ein Set zum 

25 Aufweiten einer Stenose in einer Korperrohre, wie in ei- 
ner Arterie, im Harnleiter, im Gallengang oder derglei- 
chen sieht vor, ein gestrecktes lSngliches Ftihrungsteil 
mit einem Innenluroen, das nicht unter dem AuBenluroen des 
Teils aus Formgedachtnis-Legierung in dessen Zustand un- 

30 terhalb der Obergangstemperatur liegt sowie einem Schieber, 
dessen Durchmesser dem des Teils aus Formgedachtnis-Le- 
gierung in dessen Niedertemperaturstellung im wesentlichen 
entspricht. 




Die Erfindung schlagt ein Aufweiteteil aus einer Formge- 
dachtnis-Legierung vor, das oberhalb einer gewissen Ober- 
gangstemperatur, die unterhalb der Korpertemperatur liegt, 
und damit also bei der Korpertemperatur, eine Form ein- 

05 nimmt, die der gevttnschten Aufweitung der Korperrohre 
entspricht. Eine bevorzugte Ausgestaltung sieht dabei 
vor daB die FormgedSchtnis-Legierung eine Nickel-Titan- 
Legierung ist. Weiterhin konnen aber auch Cu-Zn-Al- oder 
Cu-Al-Ni-Legierungen vervendet werden. Derartige Legie- 

10 rungen sind unter den Bezeichnungen Nitinol, Biometall 
(Firma Toki, Japan) oder Memotal bekannt. 

Wahrend die tibergangstemperatur in weiten Bereichen lie- 
gen kann, soweit sie grundsatzlich unter der Korpertem- 
15 peratur liegt, sieht eine bevorzugte Ausgestaltung vor, 
daB die ttbergangstemperatur zvischen 30 und 35« C liegt, 
wobei insbesondere die Obergangstemperatur bei 35» C 
liegt. Letztere Temperatur ist hinreichend unterhalb der 
Temperatur, urn eine zuverlSssige Aufweitung des Teils 

20 aus Formgedachtnis-Legierung in seinen Hochtemperatur- 
zustand zu bewirken. Gleichzeitig liegt die Temperatur 
so hoch, daB ein vom Operateur bei Umgebungstemperatur 
genommenes Teil, das damit in seinem Niedertemperaturzu- 
stand mit geringen Radialabmessungen ist, sich erst nach 

25 einer Zeit radial aufweitet, die ausreichend ist, urn das 
Teil in den Kfirper und bis zu der Stenose einzufuhren. 

Es sind verschiedene Ausgestaltungen und Ausbildungen 
derartiger Vorrichtungen moglich. So kann vorgesehen sein, 
30 daB das Teil aus FormgedSchtnis-Legierung aus einem ge- 
bogenen flachigen Blechteil besteht oder daB das Teil 
aus Formgedachtnis-Legierung ein aus Draht bestehendes 

Teil ist. 
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Im ersten Falle sieht eine bevorzugte Ausgestaltung vor, 
daB das Blechteil bei einer Temperatur unterhalb der Ober- 
gangstemperatur Spiralform aufveist und sich bei Obergang 
iiber die Obergangstemperatur zu einem Zylindermantel auf- 

05 weitet. Diese Ausgestaltung weist den Vorteil auf , dafi 
keine axiale Verkiirzung des Aufweiteteils erfolgt. Eine 
solche erfolgt bei einer bevorzugten Ausgestaltung, die 
dadurch gekennzeichnet ist, daB das Teil aus FormgedScht- 
nis-Legierung ein mit LSngsschlitzen und zwischen diesen 

10 verbleibenden Stegbereichen versehener Zylindermantel ist, 
wobei parallel zueinander gerichtete, benachbarte LSngs- 
schlitze in ihrer Streckungsrichtung zueinander versetzt 
sind und das Teil sich unter Bildung rautenf ormiger Zwi- 
schenraume zwischen den Stegen bei Erhohung der Temperatur 

15 iiber die tibergangstemperatur radial aufstellt. Diese Aus- 
gestaltung ist relativ einfach herzustellen, indem ein 
Metallblech der gewiinschten Abmessungen als Streckmetall 
gestanzt, anschlieBend zylinderf Srmig gebogen und an den 
zu den Schlitzen parallelen Langskanten miteinander ver- 

20 schweiBt wird. Die VerkUrzung des Teils bei seiner radialen 
Aufweitung kann durch eine von vorneherein vorgesehene 
groBere Lange berticksichtigt werden. 

Letzteres gilt auch fur weitere bevorzugte Ausgestal- 
25 tungen, bei denen vorgesehen ist, daB das Teil aus einem 
Metallgef lecht oder -gestricke besteht und als Zylinder- 
mantel ausgebildet ist oder daB das Teil aus Formgedacht- 
nis-Legierung aus einem mehrfach schraubenf ormig gefuhrten 
Draht gebildet ist, 

30 

weitere Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich 
aus den Anspriichen und aus der nachf olgenden Beschrei- 
bung, in der Ausf uhrungsbeispiele der Erfindung unter 
Bezugnahme auf die Zeichnungen im einzelnen erlSutert 
35 sind. Dabei zeigt: 



- 4 

- 6 - 



Figur 1 eine erste Ausf iihrungsf orm ei- 

ner erf indungsgemaBen Vorrich- 
tung zum Aufweiten einer Ste- 
nose in einer Korperrohre mit 
05 Ausgangsstellung in Spiralf orm; 

Figur 2 eine weitere Ausfiihrungsf orm der 

erf indungsgemaBen Vorrichtung 
mit achsparallelen Schlitzen 
10 in Form eines Streckmetalls; 

Figur 3 eine weitere bevorzugte Ausfiih- 

rungsform auf der Basis eines 
Drahtgewebes; und 

15 

Figur 4 eine Ausgestaltung mit einem 

schraubenformig gewickelten 
Draht . 

20 In der Figur 1 ist eine erste Ausgestaltung einer erf in- 
dungsgemaBen Vorrichtung zum Aufweiten einer Stenose in 
Korperrohren, wie in einer Arterie, im Harnleiter, im 
Gallengang Oder dergleichen, im folgenden als "Stent" 
bezeichnet, dargestellt. Der Stent der Figur 1 weist in 

25 seinem Niederteroperaturzustand eine Spiralf orm auf, die 
sich beim Obergang uber eine tibergangstemperatur in sei- 
nem Hochtemperaturzustand zu einer nahezu zylinderman- 
telformigen Form aufweitet. Die erf indungsgemaBen Stents 
bestehen aus M^tall mit einem Formgedachtnis, insbesondere 

30 aus Nickel-Titan-Legierungen, aber auch aus Cu-Zn-Al 

oder Cu-Al-Ni. Formgedachtnislegierungen sind unter den 
Bezeichnungen Nitinol, Bimetal 1 oder Memotal bekannt. 
Die Herstellung des Stents nach der Figur 1 geschieht 
derart, daB der Stent zunSchst in seine Hochtemperatur- 

35 form, also die zylindermantelf ormige Form der Figur 1 
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gebogen wird, anschlieBend einer Warmebehandlung unter- 
zogen wird. Nach Abkiihlung unter die t)bergangstemperatur 
wird der Stent bleibend in seine spiralige Niedertem- 
peraturform gebracht. Wenn er iiber die Qbergangsterope- 
05 ratur, die im Bereich von 30 bis 35° C, vorzugsweise bei 
3 5° C liegt, wieder erwarmt wird, so "erinnert" er sich 
an seine zylindermantelf ormige Hochtemperaturf orm und 
niirunt diese wieder an. 

10 In der Figur 2 ist. ein weiterer Stent in Form eines 
Streckmetalls dargestellt. Bei diesem sind in einem 
Blechstiick fluchtend hintereinander sowie nebeneinander 
eine Vielzahl von Schlitzen eingestanzt, wobei nebenein- 
ander benachbarte Schlitze immer so zueinander in ihrer 

15 Langsrichtung versetzt sind, daB die beiden oberen und 
unteren Bereiche eines Schlitzes sich mit den nahen End- 
bereichen neben ihnen bef indlicher benachbarter Schlitze 
iiber lappen. Wird das Blech guer zur Erstreckungsrichtung 
der Schlitze gedehnt, so kann es gestreckt werden, wobei 

20 sich die Schlitze zu Rauten aufweiten. Ein derartiges 

Blechstiick wird zylindermantelf ormig geformt und mit sei- 
nen den Schlitzen parallelen Langsseiten miteinander ver- 
bunden, wie verschweifit oder verlotet. Es wird in seine 
aufgeweitete, die Rauten zeigende Form gebracht, wie sie 

25 in der Figur 2 rechts dargestellt ist und hier in ent- 
sprechender Weise der Hochtemperaturbehandlung unter zo- 
gen sowie anschlieBend bei niederer Temperatur wieder 
bleibend in die gestreckte Form (links in der Figur 2) 
bleibend verformt. Bei Erwarmung iiber die Obergangstem- 

30 peratur erinnert sich auch dieser Stent an seine aufge- 
weitete Hochtemperaturf orm. Bei der radialen Aufweitung 
verkiirzt sich der Stent der Figur 2 (und auch die Stents 
der Figuren 3 und 4) im Gegensatz zum Stent der Figur 1. 
Diese Verkiirzung kann aber durch entsprechende Langen- 
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wahl beriicksichtigt werden* Die Breite der Stege ist au- 
Berst gering und liegt vorzugsweise im Bereich von etwa 
0,2 mm. 

05 Die Figur 3 zeigt einen Stent aus Metallgef lecht oder 

-gestricke, der ebenfalls eine zylindermantelf ormige Au- 
Benkontur aufweist. Die Temperatur und -f ormbehandlung 
erfolgt hier ebenfalls in der vorbeschriebenen Weise, 
so daB der Stent bei Temperatur erhohung tiber die tiber- 

10 gangstemperatur hin sich aus seinem gestreckten Zustand 
mit geringem Durchmesser in einem den radial aufgewei- 
teten Hochtemperatur zustand aufweitet. Gleiches gilt fiir 
die weitere Ausgestaltung eines Stents aus Metalldraht 
mit ForragedSchtnis, wobei auch hier die entsprechende 

15 Temperaturbehandlung vorgenommen wurde. 

Die erf indungsgemaBen Stents werden f olgendermaBen einge- 
setzt: Gegebenenfalls wird zunachst die Verengung der 
Rohre, wie eine Arterie oder dergleichen, in an sich be- 

20 kannter Weise durch AusschSlen etc. etwas erweitert. Ent- 
weder wurde hierbei schon ein Katheter oder eine Schiene 
verwendet, die bis durch die Stenose hindurchgeschoben 
wird oder aber, wenn ein vorheriges AusschSlen oder der- 
gleichen nicht erforderlich war, wird in an sich bekannter 

2 5 Weise ein Katheter bis durch die Stenose, wie iiber einen 
Fuhrungsdraht in Seltinger-Technik oder dergleichen, hin- 
durchgefuhrt. AnschlieBend wird der Stent in seiner kom- 
primierten Niedertemperaturf orm mit geringem radialen 
Durchmesser durch den Katheter mittels eines Schiebers 

30 bis in den Bereich der Stenose, also bis zum vorderen 

Ende hindurchgeschoben. Weiterhin wird unter Gegenhalten 
am Schieber der Katheter zuriickgezogen, so daB der Stent 
an der gewiinschten Stelle aus dem Katheter austritt. Durch 
die Kbrpertemperatur erwSrmt er sich bis iiber seine Um- 

35 wandlungstemperatur und weitet sich dabei in seine Hoch- 
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temperaturstellung nit groBerem radialen Durchmesser auf , 
wobei er die Stenose in der Korperrohre zur Seite driickt 
und aufweitet und damit einen guten DurchfluB fur die 
entsprechende Korperf liissigkeit schafft. In der Regel 
kann derart gearbeitet werden und bis die ErwSrmung des 
Stents derart, daB er mit Umgebungstemperatur , also im 
Bereich von 20° C eingesetzt werden kann und seine tiber- 
gangstemperatur erst erreicht, wenn er an Ort und Stelle 
gebracht wurde. Gegebenenf alls kann er vorsorglich auf 
tiefere Tempera tur abgekUhlt werden, so daB die Zeit bis 
zum Erreichen der Obergangstemperatur verlangert werden 
kann . 
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15 Schutzanspriiche 



20 1. Vorrichtung zum Aufweiten einer Stenose in einer 

Korperrohre, wie in einer Arterie, ixa Harnleiter, 
im Gallengang oder dergleichen, gekennzeichnet 
durch ein Teil aus einer Formgedachtnis-Legierung 
mit zylindermantelformiger AuBenkontur, wobei sich 

25 das Teil bei einer Ubergangstemperatur, die oberhalb 

der Umgebungsteroperatur , aber unterhalb der Korper- 
temperatur liegt, radial unter Beibehaltung einer 
zylindrischen AuBenkontur aufweitet, wobei der 
Durchmesser einer Temperatur unterhalb der Uber- 

30 gangstemperatur unter dem des GefaBes liegt. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 

net # daB die Formgedachtnis-Legierung eine Nickel- 
Titan-Legierung ist . 

35 
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Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Obergangstemperatur zwischen 30 und 
35° C liegt. 

Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Obergangstemperatur bei 35° C liegt. 

Vorrichtung nach einem der Ansprtiche 1 bis 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB das Teil aus Formgedacht- 
nis-Legierung aus einem gebogenen f ISchigen Blech- 
teil besteht. 

Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Blechteil bei einer Temperatur unter- 
halb der Obergangstemperatur Spiralform aufweist 
und sich bei Obergang iiber die Obergangstemperatur 
zu einem Zylindermantel aufweitet. 

Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Teil aus Formgedachtnis-Legierung 
ein mit LJingsschlitzen und zwischen diesen ver- 
bleibenden Stegbereichen versehener Zylinderman- 
tel ist, wobei parallel zueinander gerichtete, 
benachbarte Langsschlitze in ihrer Streckungsrich- 
tung zueinander versetzt sind und das Teil sich 
unter Bildung rautenformiger ZwischenrSume zwi- 
schen den Stegen bei Erhohung der Temperatur viber 
die Obergangstemperatur radial aufstellt. 

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB das Teil aus Formge- 
dachtnis-Legierung ein aus Draht bestehendes Teil 
ist. 



Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Teil aus einem Metallgef lecht oder 
-gestricke besteht und als Zylindermantel ausge- 
bildet ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Teil aus Formgedachtnis-Legierung 
aus einem mehrfach schraubenf ormig geftthrten Draht 
gebildet ist. 

Set zuro Aufweiten einer Stenose in einer Korper- 
rohre, wie in einer Arterie, im Harnleiter, im 
Gallengang oder dergleichen, gekennzeichnet durch 
eine Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 
10 , ein gestrecktes langliches Fiihrungsteil mit 
einem Innenlumen, das nicht unter dem AuBenlumen 
des Teils aus Formgedachtnis-Legierung in dessen 
Zustand unterhalb der ttbergangstemperatur liegt 
sowie einem Schieber, dessen Durchmesser dem des 
Teils aus Formgedachtnis-Legierung in dessen Nie- 
dertemperaturstellung im wesent lichen entspricht. 
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A device is proposed for expanding a stenosis in a body 
duct, such as an artery, the ureter, the bile duct or the like, 
which permits an unproblematic, reliable and permanent 
expansion of a stenosis and is characterised by a part made 
of a shape-memorising alloy with an outer contour in the form 
of a cylindrical surface, the part expanding radially at a 
transition temperature lying above the ambient temperature 
but below the body temperature, while maintaining a 
cylindrical outer contour, the diameter at a temperature 
below the transition temperature being less than that of the 
vessel. 
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